PROSPECT: INFORMATII PENTRU PACIENT
Euthyrox 25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200 micrograme, comprimate
levotiroxina sodica

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a lua acest medicament, deoarece contine informatii
importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I cititi din nou.

- Avetiintrebari suplimentare? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

- Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi ddunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

- Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect

Ce este Euthyrox si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa luati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se administreaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii

SRGIFNERENIES

1. Ce este Euthyrox si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Substanta activa din Euthyrox este levotiroxina. Levotiroxina este foarte asemanatoare cu
hormonul natural produs de glanda tiroida. Glanda tiroida este un organ mic situat sub laringe, de
ambele parti ale traheei, care produce levotiroxind (hormon tiroidian). Acest hormon tiroidian
asigura desfasurarea corecta a anumitor reactii chimice din organism (metabolism). Daca glanda
tiroida produce prea putini hormoni tiroidieni, substanta activa din Euthyrox completeaza
necesarul de hormoni al organismului.

Euthyrox este utilizat la persoanele care sufera de anumite boli ale glandei tiroide, cum ar fi:
Gusa

Gusa este o0 boald in care glanda tiroida este marita. Pacientul poate vedea si/sau simti un nodul
in partea din fata a gatului. Marirea glandei tiroide apare deoarece glanda tiroida este stimulata
din anumite cauze (de exemplu, din cauza lipsei de iod in alimentatie) s& produca hormoni

tiroidieni.

Hipotiroidism
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In cazul hipotiroidismului (de exemplu, dupa o operatie la tiroida), glanda tiroida produce prea
putini hormoni. Daca glanda tiroida produce prea putini hormoni, diferitele reactii din corp se
desfasoara mai lent. Euthyrox completeaza necesarul de hormoni al corpului.

Hipertiroidism

In cazul hipertiroidismului, glanda tiroid produce prea multi hormoni. Daca glanda tiroida
produce prea multi hormoni, puteti folosi Euthyrox doar daca luati si un medicament care
suprima functia glandei tiroide (tirostatic). Euthyrox asigura atunci suficient hormon tiroidian in
corp.

De asemenea, Euthyrox este utilizat in anumite tumori ale glandei tiroide siin cercetarea functiei
glandei tiroide si a productiei de hormoni tiroidieni pentru stabilirea unui diagnostic.

Simptomele dumneavoastra nu se amelioreaza sau chiar se agraveaza? Contactati medicul
dumneavoastra.

2. Cand nu trebuie sa luati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

- Daca anumite afectiuni nu sunt tratate, si anume: insuficienta glandei suprarenale,
insuficienta hipofizei (glanda pituitara care este legata de echilibrul hormonal) si o
afectiune cauzata de prea multi hormoni tiroidieni (tirotoxicoza).

- Tn cazul unui infarct miocardic acut, unei inflamatii acute a muschiului cardiac (miocardita)
si/sau unei anumite afectiuni acute in care atat muschiul cardiac, cat si tesutul din jur sunt
inflamate (pancardita).

- Nu luati Euthyrox impreuna cu medicamente care suprima functia glandei tiroide daca
sunteti gravida (vezi sectiunea de mai jos Sarcina si aldptare).

- Sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le puteti
gasi in sectiunea 6 a acestui prospect.

Cand trebuie sa fiti deosebit de precaut cu acest medicament?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a lua acest medicament,

- dacé suferiti de anumite afectiuni cardiace (angina pectorald, insuficienta cardiaca si
aritmii). In aceste cazuri, medicul dumneavoastra va monitoriza regulat functia glandei
tiroide.

- daca sunteti la menopauza si glanda tiroida nu produce suficienti hormoni, medicul
dumneavoastra va monitoriza regulat functia glandei tiroide.

- dacé aveti diabet sau urmati terapie anticoagulanta (vedeti si ,Utilizarea Euthyrox in
combinatie cu alte medicamente”).

- dacé glandele suprarenale nu functioneaza corect (insuficienta suprarenald) si tratamentul
pentru a suplimenta hormonii suprarenali nu este suficient.

Tensiunea arteriala trebuie monitorizata regulat atunci cand se incepe un tratament cu

levotiroxina la bebelusii nascuti prematur cu o greutate foarte mica la nastere, deoarece poate
aparea o scadere rapida a tensiunii arteriale (cunoscuta sub numele de colaps circulator).
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Daca trebuie sa utilizati un alt produs care contine levotiroxina, poate aparea un dezechilibru al
tiroidei. Contactati medicul daca aveti intrebari despre schimbarea medicatiei.

Tn timpul acestei schimbari, medicul dumneavoastra va va monitoriza indeaproape pentru o
perioada de timp (clinic si biologic). Informati medicul dac3 aveti efecte secundare, deoarece
acest lucru poate indica faptul ca doza dumneavoastra trebuie ajustata in sus sauin jos.

La inceputul tratamentului, este important sa aveti contact regulat cu medicul prescriptor.

Contactati medicul dumneavoastra,

- Tnainte de a incepe sau opri administrarea de orlistat sau de a ajusta tratamentul cu orlistat
(medicatie pentru tratarea obezitétii); este posibil sa fie necesara o monitorizare mai
intensa si ajustarea dozei.

- daca experimentati semne de tulburari psihotice (este posibil sa fie necesara o
monitorizare mai intensa si ajustarea dozei).

Daca urmeaza sa faceti un test de laborator pentru a verifica nivelurile hormonilor tiroidieni,
trebuie sa informati medicul si/sau personalul de laborator ca utilizati sau ati utilizat recent
biotina (cunoscuta si sub numele de vitamina H, vitamina B7 sau vitamina B8). Biotina poate
influenta rezultatele testelor de laborator. In functie de test, rezultatele pot fi incorect ridicate
sau scazute din cauza utilizarii biotinei. Medicul dumneavoastra va poate cere sa opriti utilizarea
biotinei inainte de testul de laborator. De asemenea, trebuie sa fiti constienti ca alte produse pe
care le utilizati, cum ar fi multivitaminele sau suplimentele pentru par, piele si unghii, pot contine
de asemenea biotina. Acest lucru poate influenta rezultatele testelor de laborator. Informati
medicul si/sau personalul de laborator daca utilizati astfel de produse (Consultati informatiile din
sectiunea ,Utilizati alte medicamente?”).

Utilizati alte medicamente?

Utilizati alte medicamente pe langa Euthyrox, ati facut acest lucru recent sau intentionati sa
faceti acest lucru in curand? Informati medicul sau farmacistul. Euthyrox poate influenta efectul
urmatoarelor medicamente:

- Medicamente antidiabetice (medicamente pentru sciderea glicemiei):

Euthyrox poate reduce efectul medicamentului dumneavoastra antidiabetic, asa ca poate
fi necesar sa faceti controale suplimentare ale glicemiei, mai ales la inceputul
tratamentului cu Euthyrox. In timpul utiliz&rii Euthyrox, poate fi necesara ajustarea dozei
medicamentului dumneavoastra antidiabetic.

- Derivati de cumarind (medicamente utilizate pentru a preveni cheagurile de sange):
Euthyrox poate intensifica efectul acestor medicamente, crescand riscul de sangerare, in
special la varstnici. Pot fi necesare controale regulate ale valorilor coagularii sdngeluli, la
nceputul si in timpul tratamentului cu Euthyrox. In timpul utilizarii Euthyrox, poate fi
necesara ajustarea dozei medicamentului dumneavoastra cu cumarina.

Asigurati-va ca respectati intervalele de timp recomandate daca utilizati unul dintre urmatoarele
medicamente:
- Medicamente utilizate pentru a lega acizii biliari si a reduce colesterolul ridicat (cum ar fi
colestiramina sau colestipol):
Asigurati-va ca luati Euthyrox cu 4 pana la 5 ore inainte de aceste medicamente, deoarece
ele blocheaza absorbtia Euthyrox in intestine.
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- Antiacide (pentru ameliorarea arsurilor la stomac), alte medicamente care contin aluminiu,
medicamente care contin fier, medicamente care contin calciu:
Asigurati-va ca luati Euthyrox cu cel putin 2 ore Tnainte de aceste medicamente, deoarece
altfel ele reduc efectul Euthyrox.

Informati medicul sau farmacistul daca utilizati oricare dintre urmatoarele medicamente sau le-ati
utilizat recent, sau daca exista posibilitatea sa le utilizati in viitorul apropiat, deoarece pot reduce
efectul Euthyrox:

- Propiltiouracil (medicament care afecteaza tiroida),

- Glucocorticoizi (medicamente cu efect anti-alergic si antiinflamator),

- Beta-blocante (medicamente antihipertensive utilizate si pentru tratarea bolilor
cardiovasculare),

- Sertralina (medicamente antidepresive),

- Clorochina sau proguanil (medicament pentru prevenirea sau tratarea malariei),

- Medicamente care activeaza anumite enzime hepatice, cum ar fi barbituricele (sedativ,
somnifer), carbamazepina (antiepileptic, utilizat si in unele forme de durere si tulburari de
dispozitie), sau produse care contin sundtoare (un medicament pe baza de plante),

- Medicamente care contin estrogen pentru supliment hormonal in timpul si dupa
menopauza sau pentru prevenirea sarcinii,

- Sevelamer (medicament care leaga fosfatii, utilizat pentru a trata pacientii cu insuficienta
renald cronica),

- Inhibitori de tirozin kinaza (medicamente anticancer si antiinflamatoare),

- Inhibitori ai pompei de protoni (cum ar fi omeprazol, esomeprazol, pantoprazol, rabeprazol
si lanzoprazol) sunt utilizati pentru a reduce cantitatea de acid produs de stomac ceea ce
poate impiedica absorbtia levotiroxinei din intestine si astfel poate reduce eficacitatea
levotiroxinei. Daca utilizati levotiroxina in timp ce sunteti tratat cu inhibitori ai pompei de
protoni, medicul dumneavoastra trebuie sa va monitorizeze functia tiroidiana si, posibil, sa
ajusteze doza de Euthyrox,

- Orlistat (medicament pentru tratarea obezitatii).

Informati medicul daca utilizati oricare dintre urmatoarele medicamente sau le-ati utilizat recent,
sau daca exista posibilitatea sa le utilizati in viitorul apropiat, deoarece pot intensifica efectul
Euthyrox:

- Salicilati (medicament utilizat pentru a ameliora durerea si a reduce febra),

- Dicumarol (medicament pentru a preveni formarea cheagurilor de sange),

- Furosemid in doze mari de 250 mg (diuretic),

- Clofibrat (medicament pentru scaderea lipidelor din sange).

Informati medicul dumneavoastra daca utilizati oricare dintre urmatoarele medicamente sau le-
ati utilizat recent, sau daca exista posibilitatea sa le utilizati in viitorul apropiat, deoarece acestea
pot influenta efectul Euthyrox:

- Ritonavir, indinavir, lopinavir (inhibitori de proteaza, medicamente pentru tratamentul

infectiei cu HIV- infectie),

- Fenitoina (medicament impotriva epilepsiei).
Poate fi necesar sa va verificati regulat nivelul hormonilor tiroidieni. O ajustare a dozei de
Euthyrox poate fi necesara.
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Informati medicul dumneavoastra daca utilizati amiodarona (un medicament pentru tratamentul
aritmiilor cardiace), deoarece acest medicament poate influenta functia si activitatea tiroidei.

Daca trebuie sa faceti un test de diagnostic sau o scanare cu substante de contrast care contin
iod, informati medicul ca utilizati Euthyrox, deoarece s-ar putea sa primiti o injectie care poate
influenta functia tiroidei.

Daca utilizati biotina sau ati utilizat recent, trebuie sa informati medicul si/sau personalul de
laborator atunci cand urmeaza sa faceti un test de laborator pentru a verifica nivelurile
hormonilor tiroidieni. Biotina poate influenta rezultatele testelor de laborator (vezi sectiunea
'Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?").

Informati medicul sau farmacistul daca utilizati alte medicamente sau ati utilizat recent alte
medicamente. Acest lucru este valabil si pentru medicamentele pe care le puteti obtine fara
prescriptie medicala.

Hormonii tiroidieni nu trebuie utilizati pentru pierderea in greutate. Utilizarea hormonilor tiroidieni
nu va reduce greutatea dumneavoastra daca nivelul hormonilor tiroidieni este in limite normale.
Reactii adverse grave sau chiar amenintatoare de viata pot aparea daca cresteti doza fara sfatul
special al medicului dumneavoastra. Doze mari de hormoni tiroidieni nu trebuie luate impreuna cu
anumite medicamente pentru pierderea in greutate, cum ar fi amfepramona, catina si
fenilpropanolamina, deoarece riscul de reactii adverse grave sau chiar amenintatoare de viata
poate creste.

Produsele care contin soia pot reduce absorbtia levotiroxinei in organism. Prin urmare, poate fi
necesara ajustarea dozei de Euthyrox, in special la inceputul sau dupa incheierea unei diete cu
suplimente de soia.

La ce trebuie sa fiti atent cu mancarea si bautura?

Consultati-va cu medicul dumneavoastra daca utilizati produse care contin soia.

Produsele care contin soia pot reduce absorbtia levotiroxinei. Prin urmare, poate fi necesara
ajustarea dozei de Euthyrox, in special la inceputul sau dupa incheierea unei diete cu adaosuri de
soia.

Sarcina si alaptarea
Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau alaptati? Contactati
medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Pentru buna desfasurare a unei sarcini este necesara o cantitate suficienta de hormoni tiroidieni.
Prin urmare, trebuie sa continuati sa utilizati Euthyrox dac3 sunteti gravida. in timpul sarcinii, nu
trebuie sa utilizati Euthyrox daca utilizati si asa-numitele tireostatice (medicamente pentru
tratamentul unui exces de hormoni tiroidieni). Medicul dumneavoastra poate ajusta doza, dac3
este necesar. Daca ramaneti gravida, trebuie sa contactati medicul dumneavoastra.

Nu exista dovezi ca utilizarea Euthyrox de catre femeile care aldpteaza este daunatoare pentru
sugarii cu o tiroida care functioneaza normal. Daca alaptati, nu trebuie sa utilizati Euthyrox daca
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utilizati si asa-numitele tireostatice (medicamente pentru tratamentul unui exces de hormoni

tiroidieni).

Aptitudinea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Euthyrox nu are influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Euthyrox contine sodiu

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per tableta, ceea ce inseamna ca

este in esenta 'fara sodiu'.

3. Cum se administreaza acest medicament?

Luati acest medicament intotdeauna exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul
dumneavoastra. Aveti indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul

dumneavoastra.

Medicul dumneavoastrs v& va prescrie doza. Trebuie s respectati cu strictete aceasta. in
general, medicul dumneavoastra va va prescrie mai intdi o doza mica si o va creste daca este

necesar.

La pacientii varstnici, la pacientii cu afectiuni ale arterelor coronare si la pacientii cu hipotiroidism
sever sau de lunga durata, trebuie administrata o doza initiala mica.

La pacientii cu greutate mica si la pacientii cu gusa foarte marita, de obicei este suficienta o doza

de intretinere mai mica.

Daca copilul dumneavoastra sufera de hipotiroidism congenital, medicul poate recomanda o
doza initiala mai mare, deoarece o substitutie rapida este importanta.

Schema de dozare obisnuita este prezentata in tabelul de mai jos.

Indicatie

Doza recomandata
(levotiroxina sodic3/zi)

Tratamentul gusei eutiroide 75 —200 micrograme
Profilaxia recidivei dupa rezectia gusei 75 =200 micrograme

Substitutia in hipotiroidism la
adulti, cand tiroida
nu produce suficient
- doza deinceput
- dozadeintretinere
m2

Substitutie in timpul concomitent
tratamentului cu tireostatice la
hipertiroidism

Tratament de suprimare la
Carcinom tiroidian

adulti copii
25— 50 micrograme 12,5 — 50 micrograme
100 - 200 micrograme 100 - 150 micrograme per

suprafata corporala
50 —100 micrograme

150 — 300 micrograme
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Utilizare diagnostica la Saptamana 4 Saptamana 3 Saptamana 2 Saptamana 1
investigatie de suprimare a tiroidei  pentru test pentrutest pentrutest pentrutest

Euthyrox 200 pg --- --- 1tabl/zi 1tabl/zi
Euthyrox 100 ug --- --- 2 tabl/zi 2 tabl/zi
Euthyrox 150 ug V2 tabl/zi Y2 tabl/zi 1 tabl/zi 1 tabl/zi

Trebuie sa luati Euthyrox o data pe zi, cu o jumatate de ora inainte de micul dejun. Cel mai bine
este sa luati Euthyrox cu putin lichid (de exemplu, o jumatate de pahar de apa).

Daca observati ca Euthyrox este prea puternic sau prea slab, consultati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

Euthyrox trebuie de obicei utilizat pe termen lung.

Utilizare la copii

Copiii trebuie sa ia Euthyrox cu cel putin o jumatate de ora inainte de prima masa a zilei. Trebuie
sa dizolvati comprimatele in putind apa. Suspensia trebuie luata cu si mai mult lichid. Trebuie sa
preparati suspensia doar inainte de a o da copilului dumneavoastra.

Ati luat prea mult din acest medicament?
Daca ati luat prea mult Euthyrox, contactati imediat medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Urmatoarele simptome pot indica o supradoza: un metabolism accelerat, palpitatii, anxietate,
iritabilitate, convulsii, hiperactivitate. La pacientii cu risc de tulburari psihotice pot aparea
simptome de psihoza acuta.

Ati uitat s3 luati acest medicament?
Nu luati 0 doza dubla pentru a compensa un comprimat uitat. Luati urmatoarea doza la urmatorul
mic dejun.

Daca incetati sa luati acest medicament

Daca tratamentul cu Euthyrox este oprit, simptomele asociate cu o functionare lenta a glandei
tiroide pot reveni.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

4. Posibile efecte secundare

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea efecte secundare. Nu toata lumea le
experimenteaza.

Puteti avea unul sau mai multe dintre urmatoarele efecte secundare daca utilizati mai mult

Euthyrox decét este prescris sau daca nu tolerati doza prescrisa (de exemplu, cdnd doza este
crescuta rapid):
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Ritm cardiac neregulat sau rapid, dureri in piept, dureri de cap, slabiciune musculara sau crampe,
inrosire (caldurd si roseatd a fetei), febra, varsaturi, tulburéri menstruale, pseudotumor cerebri
(presiune crescutd in cap), tremuraturi, neliniste, tulburari de somn, transpiratie, pierdere in
greutate, diaree.

Daca experimentati oricare dintre aceste reactii adverse, contactati medicul dumneavoastra.
Medicul dumneavoastra poate decide sa intrerupa terapia pentru cateva zile sau sa reduca doza
zilnica pana cand reactiile adverse dispar.

Reactiile alergice la unul dintre componentele Euthyrox sunt posibile (vezi sectiunea 6. ,Ce
substante contine acest medicament?”). Reactiile alergice pot include umflarea fetei sau a
gatului (angioedem), eruptii cutanate, eruptii pe piele cu umflaturi roz si mancarime severa
(urticarie). Daca se intampla acest lucru, contactati imediat medicul dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra. Acest lucru se
aplica si reactiilor adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse prin intermediul Centrului Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse
Lareb, site web: www.lareb.nl. Raportand reactiile adverse, ne ajutati sa obtinem mai multe
informatii despre siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe blister si pe cutie
dupa
LEXP". Aceasta indica o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

Nu aruncati medicamentele pe canalizare sau in cosul de gunoi. Intrebati farmacistul ce s& faceti
cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Elimindnd medicamentele in mod corespunzator,
acestea sunt distruse corect si nu ajung in mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce substante contine acest medicament?

- Substanta activa din acest medicament este levotiroxina sodica, fiecare comprimat
contine respectiv 25, 50, 75, 88, 100, 112, 125, 137, 150, 175 si 200 micrograme de
levotiroxina sodica.

- Celelalte substante din acest medicament sunt amidon de porumb, acid citric,

croscarmeloza sodic3, gelatin, stearat de magneziu si manitol (E421).

Cum arata Euthyrox si ce contine un ambalaj?
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Euthyrox este un comprimat alb, rotund, plat pe ambele parti, cu margini rotunjite, o linie de

rupere si o inscriptie pe o parte:

Euthyrox 25 :EM 25
Euthyrox 50 :EM 50
Euthyrox 75 :EM75
Euthyrox 88 :EM 88
Euthyrox 100 :EM 100
Euthyrox 112 EM 112
Euthyrox 125 :EM 125
Euthyrox 137 :EM137
Euthyrox 150 :EM 150
Euthyrox 175 :EM 175
Euthyrox 200 :EM 200

Euthyrox este ambalat intr-un ambalaj tip calendar. Fiecare cutie contine 3 ambalaje tip calendar
a cate 30 de comprimate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producator

Detinatorul autorizatiei Merck BV
Tupolevlaan 41-61
1119 NW Schiphol-Rijk

Producator

Merck Healthcare KGaA
Frankfurter Str. 250
Darmstadt

Germania

FAMAR HEALTH CARE SERVICES MADRID, S.A.U.
Avda. Leganés, 62

Alcorcén, 28923 Madrid

Spania

Inregistrat in registru sub:

Euthyrox 25: RVG 11718

Euthyrox 50: RVG 11344
Euthyrox 75: RVG 21494
Euthyrox 88: RVG 101391

Euthyrox 100: RVG 09009
Euthyrox 112: RVG 101393
Euthyrox 125: RVG 15468
Euthyrox 137: RVG 101394
Euthyrox 150: RVG 11345
Euthyrox 175: RVG 26173
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Euthyrox 200: RVG 26174.

Acest prospect a fost aprobat ultima data in februarie 2024.
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